
PCT ORGANISATION MQNDM^D^LAraCTWETE INTELLECTUELLB 

DEMANDE INTERNATIONALE PUBUEE EN VERTU DU TRATIE DE COOPERATION EN MATIERE DE BREVETS (PCT) 



(51) Classification interna 


tfcmale des bre 


rets*: 




(11) Numdro de publication Internet 


ionale: WO 97/97752 


A61F 2/06 






Al 


(43) Date de pubHcation internatioiu 


de: 6 roars 1997 (06.03.97) 



(21) Nnmero de la demande internationale: PC17FR96701185 

(22) Bate de depot international: 26 juillet 1996 (26.07.96) 



(30) Donates relatives a la priority 

95/10061 24 aout 1995 (24.08.95) FR 



(71)(72) Deposants et Inventeurs: RIEU, [FR/FR]; 
Residence Cap 8e, Batiment 12, 41 f Traverse Parangon, 
F- 13008 Marseille (FR). BERGERON, Patrice [FR/FR]; 
38, boulevaid Lei-Roure, F-13009 Marseille (FR). 

(74) Mandataire: BREESE-MAJEROWICZ; 3, avenue de 1' Opera, 
F-75001 Paris (FR). 



(81) Etats deagnes: JP, US, brevet europeen (AT, BE, CH, DE, 
DK, ES, FI, FR, GB, GR, IE, IT, LU, MC, NL, PT, SB). 



Publiee 



Avec rapport de recherche Internationale* 



(54) Tide: INTRALUMINAL ENDOPROSTHESIS, PARTICULARLY FOR ANGIOPLASTY 

(54) litre: ENDOPROTHESE INTRALUMINALE DESTINEE EN PARTICULIER A L* ANGIOPLASTY 




(57) Abstract 



A vascular endoprosthesis, generally shaped as a radially extensible cylinder, and used for maintaining a body canal, particularly an 
artery, in an expanded state, is characterised in that the length of the generators of the expanded endoprosthesis, as measured in relation to 
a predetermined transversa] plane, is not constant, so mat it can be implanted at a fork in a body canal. 
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ENDOPROTHESE INTRALUMINALE DESTINEE EN 
PARTICULIER A L 1 ANGIOPLASTIE 

La pr6sente invention concerne une endoprothese 
intraluminal destinee en particulier k 1 'angioplastie. 

De telles protheses sont connues, par exemple, 
sous le nom d 1 endoprotheses de PALMAZ (marque deposee) 
commercial isees par la societe JOHNSON & JOHNSON et sont 
pr£sent6es dans 1" article "Introduction to intravasculare 
stents- de Richard A. SCHATZ paru dans w CARDIOLOGY CLINICS- 
Vol.6 N° 3, August 1988". Ces endoprotheses sont 
constitutes par un materiau permettant une expansion 
radiale avec une sonde a ballonnet. Leur enveloppe presente 
des decoupes, par exemple en losange, permettant cette 
deformation expansive et augmentant la surface arterielle 
libre de metal apres implantation. Elles sont destinies k 
maintenir la paroi vasculaire. 

De telles endoprotheses offrent satisfaction 
dans la plupart des cas . Toutefois, lorsqu'elle est 
implant6e a proximite d'une bifurcation, il arrive que son 
extremite d£passe dans le canal mtdullaire de la branche 
saine, et perturbe ainsi le flux sanguin. 

Il est toutefois apparu que les endoprotheses 
implantees a proximite d'une bifurcation connaissent une 
endothelialisation irreguliere et souvent incomplete, 
contrairement aux implantations sur des vaisseaux 
rectilignes tels que les vaisseaux femoraux. 

Les chirurgiens considerent qu'une endoprothese 
ne doit pas prolaber, et l'implantent en consequence 
legerement en retrait de la bifurcation,, ce qui emp§che de 
recouvrir la totality de la zone malade, qui pourtant 
s'etend souvent sur une partie de 1' autre branche. 

Pour remtdier a cet inconvenient, on a propose 
dans un article ayant pour titre "aortic bifurcation 
stenosis: treatment with intravascular stents" paru dans 
■ RADIOLOGY- JVIR, Vol.2, N°3 , August 1991, pp319-323, 
d'implanter des endoprotheses dans les deux branches 
stenosees, et de faire deboucher les extremes des deux 
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endoprotheses parall^lement dans la branche commune des 
vaisseaux. Cette solution permet certes de recouvrir la 
totality des zones atteintes, et de maintenir un flux 
sanguin sensiblement laminaire, mais presente 
1 1 inconvenient de reduire sensiblement la section utile de 
la branche commune, et ne peut §tre utilisee que pour des 
vaisseaux suffisamment large. 

On a egalement propose dans le brevet frangais 
FR2678508 une endoprothese comprenant une armature allongee 
epousant la paroi interne du vaisseau k renforcer. En vue 
de permettre de r6aliser des jonctions continues notamment 
au niveau de bifurcations, deux dispositif s au moins sont 
pr6vus comportant des spires auto-verrouillantes permettant 
de realiser des connections continues. 

Un autre brevet franqrais public sous le numero 
FR2671280 decrit une endoprothese constitue de plusieurs 
unites modulaires comportant chacune des axes longitudinaux 
souples et £lastiques, relies entre eux par des brins en 
forme de "V" imbriques les uns dans les autres prenant un 
aspect en "arSte de poisson"; 2,3 ou plusieurs unites 
r6unies longitudinalement foment un cylindre 61astique. Ce 
dispositif peut etre introduit dans une artere par un 
catheter et un dispositif d 1 application qui permet 
d'etendre le cylindre ajoure pour faire diminuer son 
diametre puis de le laisser reprendre sa forme initiale. 

De telles endoprotheses ne resolvent pas le 
probl&me de 1' invention et se traduisent en outre par une 
fabrication difficile et coQteuse. 

L* invention a pour objet de rem£dier a ces 
diff£rents inconv§nients en proposant une endoprothese 
am61ioree permettant d* appareiller les vaisseaux au niveau 
d'une bifurcation en pr6servant un comportement 
hydrodynamique satisfaisant . 

A cet effet, 1 "invention concerne 
particulierement une endoprothese vasculaire presentant la 
forme g6n6rale d'un cylindre ajoure expansible caracterisee 
par le fait que la longueur des generatrices de 
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1 ' endoprothfese expansee, mesuree par rapport & un plan 
transversal determine, n'est pas constante. 

Selon une variante, l'une des extremites au 
moins du cylindre ajoure est coupee sensiblement en biseau. 

L'une des extremites frontales au moins est 
delimitee par un plan formant avec l'axe longitudinal un 
angle inf^rieur k 90°, pr6f erentiellement un angle compris 
entre a 30° et 60°. 

Selon une deuxifeme variante de realisation, 
l'une des extremites frontales au moins pr6sente la forme 
de 1 ■ intersection de deux cylindres perpendiculaires . 

Selon une troisi&me variante de realisation 
l'une des extremites frontales au moins presente, vue de 
face, une section en W V" . Ce mode de realisation permet 
1 ' implantation dans une branche commune et le raccordement 
de deux endoprothfeses selon la premiere ou deuxieme 
variante implant^es dans les branches secondaires. 

Avantageusement , 1 ' endoprothfese selon 
1' invention comporte des points de marquage radio-opaque 
formant un trifedre pour le reperage de 1 ' orientation lors 
de 1 'implantation. 

L 1 invention sera mieux comprise a la lecture de 
la description d'un exemple non limitatif de realisation 
qui suit, faisant reference aux dessins annexes ou : 

- la figure 1 repr£sente une vue de face d'une 
endoprothese selon 1 ' invention ; 

- la figure 2 repr^sente une vue schematique en 
coupe d'un exemple d 1 implantation au niveau d'une 
bifurcation vasculaire. 

L • endoprothese est form6e par un cylindre 
ajoure en acier inoxydable d'un diamfetre non expanse de 3,1 
millimetres, et d'un diamfetre expanse de 8 millimetres. II 
pr6sente un r6seau de lumi feres (1) polygonales et de noeuds 

(2) . L'une des extremites frontales (5) se t ermine selon un 
plan transversal (3) perpendiculaire k l'axe longitudinal 

(4)- 
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L' autre extr6mit6 (6) se, termine en biseau. 
Elle est d£limitee par un plan (7) formant avec l'axe 
longitudinal (4) un angle d' environ 30°. La longueur, 
mesuree a partir d'un plan transversal determine (9), par 
exeraple le plan median, des generatrices (8) de I'enveloppe 
du corps tubulaire ajoure, varie entre une valeur minimal e 
Lmin et line valeur maximale Lmax. 

L' extr^mite en biseau (6) est decouple au 
niveau des noeuds (10) . 

Trois points de marquage radio-opaque (11 a 13) 
d£finissent un tri^dre permettant le rep£rage de 
1 'orientation lors de 1 ' implantation, et son 
repositionnement avant 1' expansion. 

La figure 2 repr£sente une vue schematique en 
coupe d'un exemple d ' implantation au niveau d'une 
bifurcation vasculaire. Dans cet exemple, on utilise deux 
endopro theses (14, 15) d'un premier type presentant, en vue 
de face, une extremity couple selon un plan formant un 
angle d' environ 50 degr£s par rapport k l'axe 
longitudinale, et une endoprothfese d'un deuxieme type (16) 
presentant une extremity couple selon deux plans et 
presentant, vue de face, une forme de "V". 

L' invention est d£crite dans ce qui pr£c£de a 
titre d f exemple non limitatif. II est bien entendu que 
1' Homme de Metier sera a m§me de r^aliser diff£rentes 
variantes sans pour autant sortir du cadre de 1' invent ion. 
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REVINDICATIONS 

1 - Endoprothese vasculaire pr6sentant la forme 
g^n^rale d'un cylindre expansible radialement , ladite 

5 endoprothese servant a maintenir dilate un canal 

anatomique, en particulier une artere, caracterisee en ce 
que la longueur des generatrices de 1 1 endoprothese 
expansee, mesuree par rapport & un plan transversal 
determine, n'est pas constante, de maniere k permettre 
10 1 • implantation au niveau d'une bifurcation du canal 

anatomique. 

2 - Endoprothese selon la revendication 1 
caracteris£e en ce que l'une des extremites au moins est 

15 couple sensiblement en biseau. 

3 - Endoprothese selon la revendication 1 
caracterisee en ce que l'une des extremites frontales au 
moins est deiimitee par un plan formant avec 1 ' axe 

20 longitudinal un angle inferieur a 90°. 



4 - Endoprothese selon la revendication 3 
caracterisee en ce que l'une des extremites frontales au 
moins est deiimitee par un plan formant avec 1 ' axe 

25 longitudinal un angle compris entre & 30° et 60°. 

5 - Endoprothese selon la revendication 1 
caracterisee en ce que l'une des extremites frontales au 
moins presente la forme de 1 1 intersection de deux cylindres 

30 perpendiculaires . 

6 - Endoprothese selon la revendication 1 
caracterisee en ce que l'une des extremites frontales au 
moins presente, vue de face, une section en M V n . 

35 

7 - Endoprothfese selon l'une quelconque des 
revendi cations prec6dentes caract6ris6e en ce qu'elle 



WO 97/07752 



6 



PCT/FR96/01185 



comporte des points de marquage radio-opaque formant un 
triedre pour le reperage de 1 1 orientation lors de 
1 ' implantation . 
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INTRALUMINAL ENDOPROSTHESIS INTENDED IN PARTICULAR FOR 
ANGIOPLASTY 

5 The present invention concerns an intraluminal endoprosthesis intended in particular for 

angioplasty. 

Such prostheses are known, for example, under the name PALMAZ (registered 
trademark) endoprosthesis marketed by JOHNSON & JOHNSON and are presented in the article 
"Introduction to intravascular stents" by Richard A. SCHATZ which appeared in 
10 "CARDIOLOGY CLINICS- Vol. 6 Number 3, August 1988." These endoprostheses are made 
of a material which allows radial expansion with a balloon probe. Cuts (diamond-shaped cuts, 
for example) in their coating permit this expansive deformation and increase the arterial surface 
area free of metal after implantation. These endoprostheses are designed to maintain the vascular 
wall. 

15 Such endoprostheses are satisfactory in most cases. When the endoprosthesis is 

implanted close to a bifurcation, however, its end may stick out of the medullary channel of the 
healthy branch, thus disturbing blood flow. 

It has appeared, however, that endoprostheses implanted close to a bifurcation undergo an 
irregular and often incomplete endothelialization, unlike those implanted in rectilinear vessels 
20 such as femoral vessels. 

To prevent prolapse of the endoprostheses, surgeons implant them slightly back from the 
bifurcation. This prevents covering the entire diseased area, which often extends over a portion 
of the other branch. 

To remedy this drawback, an article titled "aortic bifurcation stenosis: treatment with 
25 intravascular stents" which appeared in "RADIOLOGY-JVIR, Vol. 2, Number 3, August 1991, 
pp. 319-323" proposed implanting endoprostheses in the two stenosed branches, and having the 
ends of the two endoprostheses simultaneously lead into the branch shared by the vessels. This 
solution certainly permits covering all of the affected areas, and maintaining roughly laminar 
blood flow, but it presents the disadvantage of noticeably reducing the useful section of the 
30 shared branch, and can be used only for vessels of sufficient width. 
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In addition, the French patent FR2678508 proposed an endoprosthesis including an 
elongated reinforcement which follows the form of the internal wall of the vessel to be 
reinforced. In order to permit continuous junctures in particular at the bifurcations, at least two 
devices are anticipated which include self-locking threads permitting continuous connections. 
5 Another French patent published under number FR2671280 describes an endoprosthesis 

composed of several modular units each including flexible and elastic longitudinal axes, 
connected by interlaced V-shaped strands in a herringbone pattern; 2, 3 or several units 
longitudinally connected form an elastic cylinder. This device may be inserted in an artery using 
a catheter and an application device which permits extending the openwork cylinder to reduce its 
1 0 diameter and allowing it to return to its initial form. 

Such endoprostheses do not solve the problem of the invention and in addition are 
difficult and costly to manufacture. 

The object of the invention is to remedy these various drawbacks by offering an improved 
endoprosthesis which permits equipping the vessels at a bifurcation while preserving satisfactory 
15 hydrodynamic behavior. 

For this purpose, the invention concerns in particular a vascular endoprosthesis in the 
general shape of an expandable openwork cylinder characterized in that the length of the 
generators of the expanded endoprosthesis, measured in relation to a transversal plane, is not 
constant. 

20 According to one variation, at least one of the ends of the openwork cylinder is cut in 

roughly a bevel shape. 

At least one of the frontal ends is delimited by a plane forming with the longitudinal axis 
an angle smaller than 90°, preferably an angle between 30° and 60°. 

According to a second variation, at least one of the frontal ends has the form of the 
25 intersection of two perpendicular cylinders. 

According to a third variation, at least one of the frontal ends, viewed from the front, 
presents a "V" section. This method of realization permits implantation in a shared branch and 
connection of two endoprostheses prepared according to the first or second variation implanted 
in the secondary branches. 
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As an advantage, the endoprosthesis prepared according to the invention includes 
radiopaque markers forming a trihedron in order to pinpoint orientation during implantation. 

The invention will be better understood upon reading the following description of a non- 
restrictive example of realization, with reference to the attached drawings where: 
5 - figure 1 represents a front view of an endoprosthesis prepared according to the 

invention; 

- figure 2 represents a schematic cross-section of an example of implantation at a vascular 
bifurcation. 

The endoprosthesis is formed by an openwork stainless steel cylinder whose non- 
10 expanded diameter is 3.1 millimeters, and whose expanded diameter is 8 millimeters. It presents 
a network of polygonal openings (1) and nodes (2). One of the frontal extremities (5) ends along 
a transversal plane (3) perpendicular to the longitudinal axis (4). 

The other extremity (6) ends in a bevel. It is delimited by a plane (7) forming with the 
longitudinal axis (4) an angle of about 30°. The length, measured from a determined transversal 
15 plane (9), for example the median plane, of the generators (8) of the coating of the openwork 
tubular body varies between a minimum value Lmin and a maximum value Lmax. 
The bevel end (6) is cut at the nodes (10). 

Three radiopaque markers (11 - 13) form a trihedron to permit pinpointing orientation 

during implantation, and repositioning before expansion. 
20 Figure 2 represents a schematic cross-section of an implantation at a vascular bifurcation. 

In this example, two endoprostheses (14, 15) are used: the first type, viewed from the front, 

presents an end cut according to a plane forming an angle of about 50 degrees in relation to the 

longitudinal axis, and the second type of endoprosthesis (16) presents an end cut according to 

two planes and presenting, viewed from the front, a "V" shape. 
25 The preceding is a non-restrictive description of the invention. It is understood that the 

professional will be in a position to produce different variations without leaving the context of 

the invention. 
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CLAIMS 

1 - Vascular endoprosthesis in the general shape of a radially-expandable cylinder and 
used to keep an anatomical canal open, in particular an artery. The endoprosthesis is 

5 characterized in that the length of the generators of the expanded endoprosthesis, measured in 
relation to a determined transversal plane, is not constant, in order to permit insertion in a 
bifiircation of the anatomical canal. 

2 - Endoprosthesis according to claim 1 , characterized in that at least one of the ends is 
1 0 cut in roughly a bevel shape. 

3 - Endoprosthesis according to claim 1 , characterized in that at least one of the frontal 
ends is delimited by a plane forming with the longitudinal axis an angle smaller than 90°. 

15 4 - Endoprosthesis according to claim 3, characterized in that at least one of the frontal 

ends is delimited by a plane forming with the longitudinal axis an angle between 30° and 60°. 

5 - Endoprosthesis according to claim 1, characterized in that at least one of the frontal 
ends presents the shape of the intersection of two perpendicular cylinders. 

20 

6 - Endoprosthesis according to claim 1, characterized in that at least one of the frontal 
ends presents, viewed from the front, a "V" section. 
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7 - Endoprosthesis according to any of the preceding claims and characterized in that it 
includes radiopaque markers forming a trihedron in order to pinpoint orientation during 
implantation. 



